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LEONHARD LANG
Connect with Quality

Naslov: Posiljatelj:

Leonhard Lang GmbH
Archenweg 56

6020 Innsbruck
Avstrija

Innsbruck, Cetrtek, 11. julij 2019

NUIJNO VARNOSTNO OBVESTILO

Referenca: RKL-4275/VGL-15219

Referencni organ: BASG Bundesamt fur Sicherheit im Gesundheitswesen,
Traisengasse 5, 1200 Dunaj, Avstrija

Trgovsko ime izdelka: corPatch easy pre-connected
Vrsta ukrepa: Razvr$€anje in uni¢enje zadevnih elektrod

Naslovljena ciljna skupina: Prodajalci in kon¢ne stranke

Spostovani,

s tem pismom bi vas radi obvestili o odpoklicu napaéno zapakiranih elektrod glede izdelka, ki je
naveden spodaj:

Trgovsko ime izdelka: corPatch easy pre-connected
REF: 05120.1
Serijska Stevilka: 190611-4017
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Prosimo, da natancno preberete to pismo in upoStevate korake v 2. tocki tega pisma.

1. Opis okvare

Povzetek: Tekom preiskave, ki je bila sprozena zaradi pritozbe, smo odkrili, da sta bili v eni seriji
uporabljeni dve embalazni vrecki z razli¢nima oznakama.

Poleg vrecke s pravilnim natisom »corPatch easy pre-connected« je bila uporabljena tudi vrecka z
natisom »corPatch easy Pediatric«. To pomeni, da nekatere vrecke, ki so oznacene kot pediatriCne
elektrode, vsebujejo elektrode za odrasle.

Identifikacija zadevnega izdelka

Ta tezava zadeva elektrode s serijsko Stevilko 190611-4017 in oznako »Pediatric«.

Primer: zadevne elektrode (natis na vrecki)

corPatcheasy|Pediatric
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ELEKTRODEN FUR DEFIBRILLATION K\*
Pacing, Uberwachung, Cardioversion & 670 /1
ELECTRODES FOR DEFIBRILLATION REF| 05120.1
Pacing, Monitoring, Cardioversion
ELECTRODES DE DEFIBRILLATION
Stimulation, Surveillance, Cardioversion BA00000001

ELETTRODI PER DEFIBRILLAZIONE
Stimolazione, Monitoraggio, Cardioversione
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wl Leonhard Lang GmbH, Archenweg 56, 6020 Innsbruck, Austria
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Elektrode v isti seriji (serijska Stevilka 190611-4017) z oznako »pre-connected« niso predmet tezave.

Primer: elektrode pri katerih ni tezav (natis na vrecki)

corPatcheasy

ELEKTRODEN FUR DEFIBRILLATION
Pacing, Uberwachung, Cardioversion
ELECTRODES FOR DEFIBRILLATION
Pacing, Monitoring, Cardioversion
ELECTRODES DE DEFIBRILLATION
Stimulation, Surveillance, Cardioversion
ELETTRODI PER DEFIBRILLAZIONE
Stimolazione, Monitoraggio, Cardioversione

pre-connected
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Ml Leonhard Lang GmbH, Archenweg 56, 6020 Innsbruck, Austria

Mozno tveganje: Obstaja tveganje, da bi bile elektrode za odrasle uporabljene na otrocih z manj kot
25 kg. Posledi¢no se poveca tveganje stranskih ucinkov.

Pogoji za pojav tezave: Uporaba napacno oznacenih elektrod za odrasle REF 05120.1 s serijsko
Stevilko 190611-4017 med nujno defibrilacijo na otroku.

Varnostne informacije: Druzba Leonhard Lang vas s tem pismom obves¢a, da bo to varnostno
obvestilo (Field Safety Notice, skrajSano: FSN) posredovano tudi pristojnim organom. UpoStevajte, da
ste v skladu z obstoje€o zakonodajo (Uredbo o medicinskih pripomockih) obvezani izpolniti zahteve v
okviru tega odpoklica.

(Opomba: Ta odpoklic ne zadeva elektrod z isto REF, vendar druga¢no serijsko Stevilko.)

2. Postopek za odpoklic

a) Pozorno preberite to FSN. Ce imate kakrsna koli vprasanja ali ne morete izvajati zahtevanih
ukrepov, se prosimo takoj obrnite na organizacijo, ki vam je poslala to FSN.

b) V svoji organizaciji zagotovite, da so vsi zadevni uporabniki in druge osebe seznanjeni z vsebino
tega FSN.

c.) Ce imate zadevne elektrode na zalogi oz. jih uporabljate, potem zagotovite, da ne bodo prodane
ali predane naprej. Razvrstite elektrode s serijsko Stevilko 190611-4017 in oznako »Pediatric« ter jih
takoj unigite.

(Opomba: Elektrode z oznako »pre-connected« niso predmet tezave. Lahko jih Se naprej uporabljate v skladu z namenom.)
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Stevilo uniéenih elektrod vnesite v stolpca 3 in 4 prilozenega obrazca za odziv.

Ce ste zadevne elektrode prodali ali predali tretji osebi, potem prosimo, da to FSN takoj predate tem
strankam. VasSe stranke vam bodo potem sporocile koli¢ino elektrod, ki jih je treba zamenjati. Prosimo,
da zberete povratne informacije in v stolpec 5 vasega obrazca za odziv vnesete Stevilo elektrod, ki jih
je treba zamenijati.

Prosimo zagotovite, da boste od vasih strank prejeli povratne informacije in obrazec za odziv
najkasneje do 30. julija 2019 vrnite organizaciji, ki vam je poslala to FSN.

Prosimo, upostevajte naslednje: Ce povratne informacije vasih strank niso popolne, potem ste dolzni
aktivno ukrepati, da bi pridobili manjkajoe podatke.

3. Nadomestne elektrode

Kot nadomestilo boste prejeli pravilno oznagene elektrode REF 05120.1. Ce ste elektrode prodali ali
predali tretji osebi, potem prosimo, da nadomestne elektrode predate tem strankam.

Iskreno se opravi€ujemo za povzro&ene nevdecnosti. Da bi lahko pacienti in uporabniki varno
uporabljali na8e izdelke, je klju¢nega pomena, da te ukrepe izvedete takoj.

Zagotavljamo vam, da sta varnost in kakovost na8i prednostni nalogi ter da bomo to teZavo izkoristili
kot priloZnost za izbolj8anje nadih postopkov, s ¢imer bi v prihodnosti preprecili takdna odstopanja.
V primeru kakrsnih koli vpraSanj se brez zadrZkov obrnite na naSo direktorico za prodajo gospo
Bettino Sarlay (naslov e-poste: bettina.sarlay@leonhardlang.at).

Lep pozdrav,

Bernhard Ladner
Head of Quality Management

Priloga:

= Obrazec za odgovor na odpoklic
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